RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

STABOX 500 mg/g polvo para solucion oral para aves

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada gramo contiene:

Principio activo:
Amoxicilina (en forma de trihidrato)................... 500,00 mg

Excipientes:

Composicion cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Carbonato de glicina sédico

Silice coloidal anhidra

Vainillina

Hexametafosfato sédico

Polvo blanquecino ligeramente granuloso.

3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Pollos (pollos de engorde).

3.2 Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Una vez instaurada la enfermedad, para la prevencion en el grupo de infecciones respiratorias causadas
por Escherichia coli (sensible a amoxicilina).

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a las penicilinas, otros antibioticos B-lactamicos o a alguno de los
excipientes.

No usar en animales con alteraciones renales graves incluyendo anuria y oliguria.

No usar en caso de bacterias productoras de -lactamasas.

No usar en lagomorfos y roedores, como conejos, cobayas, hdmsteres o jerbos.

No usar en rumiantes ni en caballos.

3.4 Advertencias especiales

Ninguna.



3.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion sequra en las especies de destino:

El uso del medicamento veterinario debe basarse en los ensayos de sensibilidad de la bacteria aislada del
animal. Si no es posible, el tratamiento debe basarse en la informacién epidemioldgica local (regional, a
nivel de granja) de la sensibilidad de la bacteria diana.

El uso inapropiado del medicamento puede incrementar la prevalencia de bacterias resistentes a la amoxi-
cilinay a otras penicilinas, y puede disminuir su eficacia.

Debe usarse como primera linea de tratamiento, una terapia antibiotica de estrecho margen terapéutico,
cuando los ensayos de sensibilidad sugieran su posible eficacia.

Se deben mejorar las précticas de gestion en la granja, principalmente de higiene, ventilacion y manejo de
los pollos, evitando las situaciones de estrés.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las penicilinas y cefalosporinas pueden producir hipersensibilidad (alergia) después de la inyeccién, in-
halacién, ingestion o contacto con la piel. La hipersensibilidad a las penicilinas puede llevar a reacciones
cruzadas con las cefalosporinas y viceversa. Las reacciones alérgicas a estas sustancias pueden ser oca-
sionalmente graves.

No manipule el medicamento veterinario si tiene sensibilidad al mismo o si le han advertido de que no
trabaje con este tipo de medicamentos.

Tenga mucho cuidado al manipular el medicamento veterinario para evitar la exposicion, teniendo en
cuenta todas las recomendaciones. Si desarrolla sintomas tras la exposicion tales como eritema cutaneo,
consulte con un médico y muéstrele esta advertencia. La inflamacion de la cara, labios u ojos o la dificul-
tad respiratoria, son sintomas mas graves que requieren atencién médica urgente.

Usar mascarilla y guantes durante la manipulacion.
Lavar la piel expuesta.
Evitar toda contaminacion durante la administracién del medicamento veterinario.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Pollos (pollos de engorde):

Frecuencia no conocida (no puede | Reaccion de hipersensibilidad! (p. ej., reaccion alérgica')
estimarse a partir de los datos
disponibles):

! Pueden causarla las penicilinas y las cefalosporinas. Ocasionalmente graves.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario



al titular de la autorizacién de comercializacion o a su representante local o a la autoridad nacional com-
petente a través del sistema nacional de notificacién. Consulte el prospecto para los respectivos datos de
contacto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Aves en periodo de puesta:
No usar en aves en periodo de puesta.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion

El efecto bactericida de la amoxicilina se neutraliza por la utilizacion simultdnea de medicamentos con un
modo de accion bacteriostatico.
No utilizar simultaneamente con neomicina, ya que bloquea la absorcién de las penicilinas orales.

3.9 Posologia y vias de administracion
Administracién en agua de bebida.

La dosis es de 20 mg de amoxicilina (en forma trihidrato) por kg de peso vivo, en administracion continua
en el agua de bebida (es decir, 400 mg del medicamento veterinario por cada 10 kg de peso vivo y por
dia), administrados durante 5 dias consecutivos.

La cantidad necesaria de medicamento veterinario debe pesarse con la mayor exactitud posible, utilizando
un equipo de medicién calibrado correctamente.

El medicamento veterinario debe ser diluido en primer lugar en una pequefia cantidad de agua, hasta ob-
tener una solucion madre que luego sera diluida en el tanque de agua de bebida. Cerrar el suministro de
agua al tanque hasta que se haya consumido totalmente la solucién medicamentosa. El proceso de la pri-
mera dilucion permite obtener una solucién final mas homogénea. La solucién concentrada también pue-
de dispensarse mediante bomba dosificadora.

El consumo diario de agua medicamentosa depende de la situacidn clinica de los animales. En consecuencia,
para asegurar una dosificacion correcta, puede ser necesario ajustar la concentracion de amoxicilina.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)

No se han observado acontecimientos adversos a dosis de 5 veces la dosis recomendada.

3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamentos
veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo de
resistencias

Medicamento administrado bajo el control o supervision del veterinario.

3.12 Tiempos de espera

Carne: 1 dia.

No utilizar en aves que produzcan o que vayan a producir huevos destinados para el consumo humano.

No usar en las 4 semanas anteriores al comienzo del periodo de puesta.

4. INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Codigo ATCvet: QI01CA04



4.2 Farmacodinamia

La amoxicilina es una penicilina semisintética derivada del nucleo 6 APA (&cido 6-aminopenicilénico).
Es un antibidtico de amplio espectro, con actividad bactericida frente a bacterias grampositivas y gram-
negativas, particularmente Escherichia coli, aisladas en pollos de engorde.

4.3 Farmacocinética

En pollos de engorde, después de la administracién del medicamento veterinario a la dosis recomendada,
la concentracion del principio activo en plasma oscila entre 0,03 y 0,2 ug/ml durante el tratamiento. La
administracion repetida del medicamento no da lugar a acumulacion.

5. DATOS FARMACEUTICOS
5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros
medicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 10 dias.
Periodo de validez después de su disolucién en el agua de bebida: 24 horas.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar en el envase original.
5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

— Caja conteniendo un tarro de polietileno de alta densidad de 50 g, cerrado herméticamente, con un
precinto de aluminio-polietileno termosellado y cierre de rosca.

— Caja conteniendo un tarro de polietileno de alta densidad de 100 g, cerrado herméticamente, con un
precinto de aluminio-polietileno termosellado y cierre de rosca.

— Tarro de polietileno de alta densidad de 200 g, cerrado herméticamente, con un precinto de aluminio-
polietileno termosellado y cierre de rosca.

— Tarros de polietileno de alta densidad de 500 g y 1 000 g, cerrados herméticamente, con un precinto
de aluminio-polietileno termosellado y cierre de rosca.

— Bidones de polietileno de alta densidad de 1 500 y 3 000 g, cerrados herméticamente, con cierres de
rosca, y dotados de una junta interna de goma y un precinto compacto externo de seguridad.

— Bolsas multicapa (polietileno de baja densidad/ aluminio/ tereftalato de polietileno) de 500, 1 000 y
2 000 g, con base, y equipadas con autocierre.

— Bolsas multicapa (polietileno de baja densidad/aluminio/tereftalato de polietileno) de 3 000 g, con
base, y equipadas con autocierre y asa.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso



Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
meésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y
con los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

VIRBAC

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

1391 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 5 junio 2001

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

01/2025

10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamen-
tos de la Unidn (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

